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Par medicinisko iericu razotaja
pilnvarota parstavja sniegtas
informacijas izskatiSanu un ieklauSanu
datubazes

Zalu valsts agentiira (turpmak — Agentiira) 2020.gada 5.maija ir sanémusi medicinisko
ieri€u razotaja kompanijas Boston Bio Lab Inc. pilnvarota parstavja Eiropas Savieniba SIA
"Green Label Manufacturing", kas pilnvarots ar 2020.gada 23.marta pilnvaru, iesniegumu, kura
lugts registrét un pievienot medicinisko iericu registra LATMED un Eiropas Medicinisko iericu
datubanka Eudamed Eiropas Savienibas tirgll izplatamas citas (pargjas) in vitro diagnostikas
mediciniskas ierices.

Saskana ar Ministru kabineta 2017.gada 28.novembra noteikumu Nr.689 "Medicinisko
iericu registracijas, atbilstibas novertésanas, izplatiSanas, ekspluatacijas un tehniskas uzraudzibas
kartiba" (turpmak — Noteikumi Nr.689) 20.punktu medicinisko iericu razotaja pilnvarotais
parstavis Eiropas Savieniba nekavgjoties informé Agentliru par izmainam ieprieks iesniegtaja
informacija.

Nemot veéra Noteikumu Nr.689 108.3.apakSpunkta noteiktas prasibas, medicinisko iericu
registra LATMED tiek glabata informacija par to medicinisko iericu razotaju pilnvarotajiem
parstavjiem, kuriem nav registrétas komercdarbibas vietas neviena Eiropas Savienibas vai
Eiropas Ekonomikas zonas dalibvalsti.

Pamatojoties uz Noteikumu Nr.689 20.punktu un 108.3.apakSpunktu, ka ari Eiropas
Komisijas 2010.gada 19.aprila 1émuma 2010/227/ES par Eiropas Medicinas iericu datubanku
(Eudamed) 2.pantu, Agentira ir izskatfjusi 2020.gada 5.maija sanemto SIA "Green Label
Manufacturing" iesniegumu un ievadijusi medicinisko iericu registra LATMED elektroniskaja
datubaze un Eiropas Medicinisko iericu datubanka Eudamed $adu informaciju:

m SIA "Green Label Manufacturing" laidis tirgii razotaja Boston Bio Lab Inc. $adas citas
(pargjas) in vitro diagnostikas mediciniskas ierices:



- COVID-19 Home Test Kit IgG + IgM;
- COVID-19 Home Test Kit IgG.

Atgadinam, ka, nemot véra Noteikumu Nr.689 20.punkta prasibas, medicinisko iericu

razotaja pilnvarota parstavja Eiropas Savieniba pienakums ir nekavgjoties informé&t Agentiiru par
izmainam iesniegtaja informacija.
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